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^NnnPROTHRSR CORONAIRE^ 

La presente invention conceme une endoprotiifese coronaire pour 

r^tayage vasculaire. 

On connait dans Tetat de la technique des endoprotheses fonnees par 
une annature en fil ou en une feuille metaUique ajouree, dont le but est 
d*6tayer la paroi vasculaire. A titre d*exemple, le brevet fran9ais 
FR2727854 ddcrit une endoprothfese autoexpansible, destinde au maintien 
de parois de canaux anatomiques. 

L'introduction d'un corps etranger produit toutefois une proliferation 
celiuiaire m niveau des mailles du stent Cette prolifer^tiGn provoquc au 
bout de quelques mois une diminution de la lumiere vasculaire 
pr6judiciable. 

On a egalement propose dans Tart anterieur de revetir une 
endoprothese avec une membrane. 

Dans le brevet americain US5639278, on a propos6 une membrane 
destinee k faciliter la prolif6ration celiuiaire realisant un ancrage de la 
prothese. 

On a encore propose dans le brevet americain US5578075, dans le 
brevet US5653760 ou US5383928 ou dans le brevet W097/4291 1 de munir 
une endoprothtee d'une membrane peraiettant la ddlivrance de molecules 
actives k effet Oidrapeutique. 

Le but de la presente invention est d'eviter cet inconvdnient en 
proposant une endoprothfese 6vitant, ou au moins reduisant, la proliferation 
celiuiaire. 

A cet effet, Tinvention conceme dans son acception la plus gdnerale 
une endoprothese vasculaire recouverte par une membrane micro-poreuse 
monocouche formant tamis. Cette membrane est une membrane passive, 

COPIE DE CONFIRMATION 
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c*est a dire sans action de liberation de medicaments ou de substances 
actives. Cette membrane est de preference unidirectionnelle, c'est-a-dire 
•qu'elle laisse passer certaines molecules d*un poids moleculaire inferieur 
au diametre des trous de la membrane dans un sens seulement, de la paroi 
vasculaire vers la lumiere arterielle. . , 

Avantageusement, la membrane est hydrophile. 

De preference, endoprothfese coronaire selon Tinvention est 
recouverte d*une membrane laissant le passage des molecules d'un poids 
moleculaire pouvant varier de 1000 a 60000 en fonction du diametre des 
pores de la membrane. 

De preference, la membrane presente une epaisseur comprise entre 

0,1mm et 0,2mm. 

Selon un mode de mise en oeuvre prefiere, la membrane est une 

membrane de dialyse. 

Selon une variante, la membrane est traitee par bombardement 
ionique, afin d'ajuster avec precision le diametre de ces pores. 

L'endoprothese est foraiee par une stracture metallique ajouree 
presentant des mailles altOTiant avec un reseau de fils ou de parois 
d*etayage. Cette structure metallique est generalement dilatable a Taide 
d'un ballonnet. La surface exterieure de cette structure metallique est 
recouverte par une membrane poreuse (dialyse) d'une epaisseur de 0,1mm. 

Cette membrane est une membrane biocompatible constituee d*un 
tamis laissant passer les molecules dont le poids moleculaire pent varier de 
1,000 a 60.000 en fonction de ces pores. 

Cette membrane peut etre formee par une membrane de dialyse pour 
rhemodialyse presentant habituellement la forme de feuilles planes, de 
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feuilles en gaine ou de fibres creuses en 6ther de polysaccharide. Cette 
membrane est depos6e sur la structure support expansible. 

La membrane peut egalement etre une membrane en polysulfone 
sous forme de fibre creuse comprenant, sur sa surface interieure, une couche 
de peau dense n*ayant pas de pores observables et sur sa surface ext6rieure 
des micropores ayant un diametre moyen des pores de 50 a 500 mm avec 
une porosit6 surfacique firactionnaire de 5 a 50 %. 

Un autre exemple de membrane susceptible de revetir la stmcture 
support est une membrane sous forme de fibre creuse pour la dialyse du 
sang, fomieepar filage a 1 'etat fGndud'uncGpGlymere sequence. 

Une autre membrane adaptee a Tinvention est une membrane 
synfh6tique ou a base de cellulose modifi6e. II peut s'agir de membranes de 
type polyacrylonitrite, par exemple un copolymere d'acrylonitrite, de 
m6thacrylate, de methylene et d'acide acrylique ou un copolymere 
d'acrynonitrile et d'un sel tel que le methallyl sulfonate de sodium. EUe 
pr^sente une structure symetrique homogtee et un comportement 
hydrophile. La taille moyenne des pores est d'environ 30 angstrfim, 
Touverture maximale d' environ 55 angstrom. EUe permet la diffusion des 
mol6cules de petite taille et le transfert convectif des molecules plus 
grosses. Pour favoriser le transfert convectif , la membrane presente une 
peim6abilite hydraulique 61ev6e et une perm6abilit6 elev6e aux solut6s dans 
la gamme de poids moleculaire compris cntre 1000 et 60000 daltons. Le 
coefficient de tamisage de 0 vers un poids moldculaire de 35000 daltons. 
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REVENDICATIONS 



-1- Endoprothese coronaire pour I'etayage vasculaire recouverte par une 
membiane micro-poreuse caracterisee en ce que la membrane micro- 
poreuse monocouche forme un tamis passif. 

-2- Endoprothese coronaire selon la revendication 1 caracteris6e en ce que 
la membrane micro-poreuse est du type laissant le passage des molecules 
d'un poids moleculaire (PM) pouvant varier de 1,000 a 60.00G en fonction 
du diametre de ses pores. 

-3- Endoprothese coronaire selon la revendication 1 caract6ris6e en ce que 
la membrane micro-poreuse est du type laissant le passage des molecules 
d'xm poids moleculaire (PM) de Tordre de 60.000. 

-4- endoprothese coronaire selon Tune au moins des revendications 
prcc6dentes caract6ris6e en ce que la membrane presente une epaisseur 
compris entre 0,1 nun et 0,2mm. 

-5- Endoprothfese coronaire selon Tune au moins des revendications 
pr6cedentes caracteris6e en ce que la membrane est une membrane de 
dialyse. 

-6- Endoprothfese coronaire selon Tune au moins des revendications 
precedentes caracterisee en ce que la membrane est traitce par 
bombardement ionique. 
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-7- Endoprothese coronaire selon Tune au moins des revendications 
. precedentes caracterisee en ce que la membrane presente un coefficient de 
tamisage de 0 pour un poids moleculaire d^environ 35000 daltons. 

5 
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CORONARY ENDOPROSTHESIS 

The present invention concerns a coronary endoprosthesis for vascular shoring. 

In the present state of the art, we are aware of endoprostheses formed of a reinforcement 
of wire or openwork metal sheet, whose objective is to support the vascular wall. For example, 
the French patent FR2727854 describes an autoexpandable endoprosthesis intended to support 
the walls of anatomical canals. 

The introduction of a foreign body still produces cellular proliferation at the level of the 
meshes of the stent. After a few months, this proliferation produces a detrimental decrease in the 
vascular lumen. 

In the prior art there have also already been proposals to coat an endoprosthesis with a 
membrane. 

American patent US 5,639,278 proposed a membrane intended to facilitate cellular 
proliferation, realizing an anchoring of the prosthesis. 

In addition, the American patent US 5,578,075, the patent US 5,653,760 and US 
5,383,928 and the patent WO 97/42911 propose equipping an endoprosthesis with a membrane 
permitting the release of active therapeutic substances. 

The goal of the present invention is to avoid this drawback by proposing an 
endoprosthesis avoiding, or at least reducing, cellular proliferation. 

To this effect, the invention concerns in its most general meaning a vascular 
endoprosthesis coated with a mono-layer microporous membrane forming a screen. This 
membrane is a passive membrane, i.e. unable to release medication or active substances. This 
membrane is preferably unidirectional, i.e. it allows certain molecules of a molecular weight 
lower than the diameter of the holes of the membrane to pass in one direction only, from the 
vascular wall to the arterial lumen. 

Desirably, the membrane is hydrophilic. 
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Preferably, the coronary endoprosthesis according to the invention is coated with a 
membrane allowing the passage of molecules of a molecular weight ranging from 1,000 - 60,000 
depending on the diameter of the pores of the membrane. 

Preferably, the thickness of the membrane is between 0.1 mm and 0.2 mm. 

According to a preferred method of implementation, the membrane is a dialysis 
membrane. 

According to one variant, the membrane is treated by ionic bombardment, in order to 
adjust the diameter of these pores with precision. 

The endoprosthesis is formed of an openwork metal structure with meshes alternating 
with a network of wires or shoring walls. This metal structure is generally able to be dilated with 
a balloon. The outside surface of this metal structure is coated with a porous membrane 
(dialysis) 0.1 mm thick. 

This membrane is a biocompatible membrane composed of a screen allowing the passage 
of molecules whose molecular weight may vary from 1,000 - 60,000, depending on these pores. 

This membrane may be formed of a dialysis membrane for hemodialysis usually in the 
form of flat sheets, of sheets in the form of a sheath or of hollow fibers of polysaccharide ether. 
This membrane is deposited on the expandable support structure. 

The membrane may also be a membrane of polysulfone in the form of hollow fiber 
including, in its inner surface, a layer of thick skin without visible pores and on its outer surface 
micropores of an average pore diameter of 50 - 500 mm with fractionary surface porosity of 5- 
50%. 

Another type of membrane which may be used to coat the support structure is a 
membrane in the form of hollow fiber for blood dialysis, formed by spinning a sequenced 
copolymer in a molten state. 
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Another membrane suited to the invention is a synthetic membrane or a membrane based 
on modified cellulose. These may be polyacrylonitrite-type membranes, for example a 
copolymer of acrylonitrite, methacrylate, methylene and acrylic acid or a copolymer of 
acrylonitrile and a salt such as sodium methallyl sulfonate. It presents a homogeneous 
symmetrical structure and. hydrophilic behavior. The average size of the pores is about 30 
angstroms, the maximum opening about 55 angstroms. It permits the diffusion of small 
molecules and the convective transfer of larger molecules. To promote convective transfer, the 
membrane presents high hydraulic permeability and high permeability to solutes in the range of 
molecular weights between 1,000 and 60,000 daltons. The sieving coefficient [ranges?] from 0 
up to a molecular weight of 35,000 daltons. 
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CLAIMS 

-1- Coronary endoprosthesis for vascular shoring coated with a micfoporous membrane 
characterized by the fact that the mono-layer microporous membrane forms a passive screen. 

-2- Coronary endoprosthesis according to claim 1, characterized by the fact that the microporous 
membrane is a type which allows the passage of molecules of a molecular weight (MW) ranging 
from 1,000 to 60,000, depending on the diameter of its pores. 

-3- Coronary endoprosthesis according to claim 1, characterized by the fact that the microporous 
membrane is a type which allows the passage of molecules of a molecular weight (MW) of about 
60,000. 

-4- Coronary endoprosthesis according to at least one of the preceding claims, characterized by 
the fact that the thickness of the membrane is between 0,1 mm and 0.2 mm. 

-5- Coronary endoprosthesis according to at least one of the preceding claims, characterized by 
the fact that the membrane is a dialysis membrane. 

-6- Coronary endoprosthesis according to at least one of the preceding claims, characterized by 
the fact that the membrane is treated by ionic bombardment. 

-7- Coronary endoprosthesis according to at least one of the preceding claims, characterized by 
the fact that the membrane has a sieving coefficient of 0 for a molecular weight of about 35,000 
daltons. 



